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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75127963-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000239-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000239-25-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-155
Nombre descriptivo: Catéter paradidisis peritoneal y sistema de implantacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10742 Catéteres, para Didisis Peritoneal

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MERIT Medical

Modelos:
Catéteres clasicos para didlisis peritoneal Flex-Neck® Classic



CF-5250
CF-5260
CF-5270
CF-5243
CF-5161
CF-5244
CF-5249
CF-5242
CF-5247
CF-4230
CF-4235
Catéteres paradidisis peritoneal Flex-Neck® ARC™
CF-5450
CF-5460
CF-5470
CF-5443
CF-5442
Catéteres para didlisis peritoneal de adultos Flex-Neck® ExxTended™
CF-5560
CF-5570
Accesorios de catéteres paradidlisis peritoneal
CC-1301
CC-1360
CC-2300
CE-1400
CS-242
CS-352
CS-362
FT-1100
1A-102
TE-1000
VP-210
VP-211
VP-411
VP-511
VP-511M
ST-700MG
ST-700
ST-700EU
FS-300
VS-1800
VS-1810
SS-100
SS-200
SS-300
CSS-242



CSS-352
CSS-362
FR-300

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Tratamiento de didisis peritoneal.

Periodo de vida Util: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: Envase unitario (incluye accesorios para la colocacion).

VP-211: 2 Herramientas Unicas de implante, 2 dilatadores, 2 guias Luke, 1 funda, 1 tunelizador.
VP-411 dilatador, guia, funda, tunelizador.

VP-511 guia, funda, tunelizador.

CF-5560 / CF-5570: medidor, catéter, varilla de medicion, conector, tunelizador

Otros codigos Flex-Neck: catéter, estilete de implantacion, conector y tapon.

M étodo de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
1600 West Merit Parkway, South Jordan, UT 84095 Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-155 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000239-25-0

N° Identificatorio Tramite: 63821
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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